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Zinatniskie secinajumi

Urokinaze ir serina proteaze, kas katalizé plazminogéna konvertésanu plazmina ar fibrinolitiskam un
trombozéti intravaskularie katetri un kaniles, plasa akita proksimala dzilo vénu tromboze, akita
masiva plausu embolija un akdta okluziva periféro artériju slimiba ar ekstremitates apdraudosu
iSémiju.

Uzskata, ka urokinazes lietoSana minétajam indikacijam Eiropas Savieniba ir labi zinama, un

2006. gada 29. septembri zalém Syner-Kinase tika pieskirta registracijas aplieciba Apvienotaja
Karalisté saskana ar Direktivas 2001/83/EK 10. panta a) punktu. Uznémums Syner-Medica Ltd
2018. gada janvari iesniedza pieteikumu par Syner-Kinase 10 000 1U, 25 000 1U, 100 000 IU,

250 000 1U un 500 000 IU pulvera injekciju vai infziju Skiduma pagatavosanai savstarpéjo atziSanu
Francija, Vacija, Spanija un Niderland€, noradot Apvienoto Karalisti ka atsauces dalibvalsti.

Savstarpéjas atziSanas procediru noslédza 90. diena, un Cetras iesaistitas dalibvalstis pauda bazas par
potenciali nopietniem draudiem sabiedribas veselibai (PNDSV) tapéc, ka nav datu, kas pieteikuma
minétas zales sasaistitu ar preparatiem, kuri aprakstiti Syner-Kinase ieguvumu un riska pieradisanai
izmantotajas zinatniskajas publikacijas, ir bazas par nejausi izveléta lidzek]a droSumu attieciba uz
virusu un prionu klirensu, ka ari par dalgji attiritas urokinazes un urokinazes attiriSanai izmantoto
stabinu dzives cikla procesa validacijas nepietiekamo kvalitati. Tapéc CMD(h) tika ierosinata
parvértésanas procedira, bet Sis procediiras 60. diena PNDSV jautajumi vél nebija atrisinati. Tapéc
Apvienota Karaliste ierosindja parvertésanas procediru saskana ar Direktivas 2001/83/EK 29. panta

4. punktu.

Sis procediras ietvaros CHMP pieprasija pieteikuma iesniedz&jam pieradit, ka pieejamie dati par
Syner-Kinase, ieklaujot to salidzinajumu ar zinatniskajas publikacijas minétajiem urokinazes
preparatiem, ir pietiekami, lai pamatotu So zalu pozitivo ieguvumu un riska attiecibu ierosinatajas
indikacijas. CHMP ari pieprasija registracijas apliecibas pasniekam (RAI)/pieteikuma iesniedzéjam
sniegt papildu informaciju, lai pamatotu procesa spé&ju iznicinat virusus un prionus, ka ari pieraditu, ka
proceddras, ar kuram pamato virusu un prionu iznicinaSanas piemérotibu, ir pietiekamas, tostarp
transmisivo siklveida encefalopatiju (TSE) neefektivitates mazinasanai. Visbeidzot CHMP pieprasija
RAI/pieteikuma iesniedz&jam sniegt pladaku informaciju, lai pieraditu, ka dal&ji attiritds urokinazes
razosanas procesa soli ir apmierinosi validéti un stratégija stabinu dzives cikla kontrolei aktivas
farmaceitiskas sastavdalas razosanas laika ir piemérota. Turklat tika pieprasits apstiprinajums tam, ka
dalgji attirita urokinaze tiek razota saskana ar labas razosanas prakses principiem.

CHMP zinatniska novéertéjuma visparejs kopsavilkums

Registracijas apliecibas Tpasnieks (RAI)/pieteikuma iesniedzéjs ir iesniedzis attiecigos datus, lai
pamatotu zinatniskajas publikacijas pieejamo datu par urokinazes ieguvumiem un risku ekstrapolaciju
uz pieteikuma noraditajam indikacijam. RAI/pieteikuma iesniedzéjs iesniedza papildu pétijumus, kuros
zalu Syner-Kinase aktiva sastavdala salidzinata ar aktivajam sastavdalam urokinazes preparatos, kas
izmantoti iesniegtajas zinatniskajas publikacijas minétajos pétijumos, ka ari datus, kas pierada zalu
konsekvenci laika gaita, neskatoties uz zalém veiktajam izmainam to dzives cikla.

Pamatojoties uz iesniegtajiem datiem, tiek uzskatits, ka ir pietiekami pieradita Syner-Kinase
salidzinamiba ar urokinazes preparatiem, kas izmantoti iesniegtajas zinatniskajas publikacijas
minétajos pétijumos.

RAI/pieteikuma iesniedzéjs ir sekmigi pieradijis, ka virusu iznicina$anas/inaktivé$anas soli tiek
atbilstosi kontroléti, un Ildz 2019. gada 31. maijam attiecigajam valsts kompetentajam iestadém
iesniegs galigos zinojumus par virusu un TSE iznicindSanas pétijumiem, ka ari atjauninato riska
novértéjuma analizi.
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Ir iesniegti arT pieradijumi tam, ka dalé&ji attiritas urokinazes razosanas process ir atbilstosi validéts un
kontroléts, ka ari atbilst labas raZzoSanas prakses principiem, un visas paustas bazas par Syner-Kinase
kvalitati un razosanu tiek uzskatitas par atrisinatam.

Tapéc CHMP uzskatija, ka Syner-Kinase ieguvumu un riska attieciba ir pozitiva.

CHMP atzinuma pamatojums

Ta ka:

e komiteja saskana ar Direktivas 2001/83/EK 29. panta 4. punktu izskatija parvértéSanas
pieprasijumu;

e komiteja izvértéja visus RAI/pieteikuma iesniedzéja iesniegtos datus saistiba ar paustajiem
iebildumiem par potenciali nopietniem draudiem sabiedribas veselibai;

e komiteja secinaja, ka Syner-Kinase ir salidzinamas ar zinatniskajas publikacijas minétajiem
urokinazes preparatiem un pieejamie dati ir pietiekami, lai pamatotu So zalu ierosinato lietoSanu;

e komiteja secinaja, ka aktivas vielas attiriSanas process ir piemérots iesp&jama virusu un prionu
piesarpojuma likvidésanai;

e komiteja secinaja, ka dal&ji attiritas urokinazes razosanas process ir atbilstosi validéts un
kontroléts un ka ir radita parlieciba par St starpprodukta izgatavosSanu razotnég, kura atbilst labas
razoSanas prakses principiem un vadlinijam.

Tapéc komiteja uzskata Syner-Kinase un saistito nosaukumu zalu ieguvumu un riska attiecibu par
pozitivu un attiecigi iesaka pieskirt registracijas apliecibu(-as) CHMP atzinuma | pielikuma minétajam
zalém.

Zalu informacija paliek tada pati ka galigaja versija, par kuru vienojas Koordinacijas grupas procedura,
kas minéta CHMP atzinuma III pielikuma.
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